
個別症例の評価にご協力いただく専門家

所属 コ旱Fl
委員名

新家 員 国立大学法人 東京大学大学院 医学系研究科 眼科学 教授
眼科

国立大学法人神戸大学医学部附属病院 手術部長
泌尿器

荒川 創一

小児
五十嵐 隆 国立大学法人東京大学 医学部 小児科学教室教授

皮膚
石河 晃 慶應義塾大学 医学部 准教授

岩田 敏 独立行政法人国立病院機構 東京医療センター 統括診療部長
小児

稲松 孝思

猪熊 茂子

東京都老人医療センター感染症科 部長 高齢者

日本赤十字社医療センターアレルギーリウマチ科  リウマチセ
ンター長

膠原病・関節リウマチ

上田 志朗 国立大学法人千葉大学大学院薬学研究院医薬品情報学教授 腎臓

血液内科
大屋敷 一馬 東京医科大学 主任教授

岡部 信彦 国立感染症研究所 感染症情報センターセンター長
小児

循環器
笠貫 宏 特定非営利活動法人日本医療推進事業団 理事

岸田 浩

久保 恵嗣

日本医科大学 名誉教授 循環器

国立大学法人 信州大学冨1学長
呼吸器

Jヽ西 敏郎

小林 治

澤 充

TヽT東日本関東病院 副院長 外科

杏林大学医学部 総合医療学 講師
呼吸器・感染症

日本大学医学部附属板橋病院 病院長 眼科

田中 靖彦 国立病院機構東京医療センター 名誉院長
眼科

産科
田中 政信 東邦大学医療センター大森病院産婦人科 教授

茅野 員男 独立行政法人日立病院機構 東京病院統括診療部 部長 循環器

土田 尚 国立成育医療センター 総合診療部 医師
小児

戸高 浩司 福岡山王病院 循環器内科部長 循環器

呼吸器
永井 英明 独立行政法人国立病院機構東京病院 呼吸器科 医長

中村 治雅

埜中 征哉

国立精神・神経センター病院神経内科 医師 精神・神経

国立精神・神経センター病院名誉院長 精神・神経

藤原 康弘 日立がんセンター中央病院臨床試験
。治療開発部 部長 内科

三橋 直樹 順天堂大学医学部附属静岡病院 産婦人科副院長
・教授 産婦人科

森田

矢野

寛

一
哲

お茶の水女子大学保健管理センター 所長
アレルギー

画立大学法人東京大学大学院医学系研究科産婦人科学准教

授      __
菫婦人科学、生殖生

哩・内分泌学
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京慈意会医科大学腎臓高血圧内科

法人 筑波大学大学院 人間総合科学研究科 教授吉川 裕之

吉野内科・神経内科医院 院長

せんば東京高輪病院 病院長

Ｅ
Ｕ
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インフルエンザワクチンの 311反応の報告状況について (重篤)
季節性インフルエンザワクチン及」ANインフルエン州 lNlワクチンの比較

資料1-7
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GBSの可能性のある副反応報告・

7,I.00osの ■に■づき.rしびれ、脱力嘔、神饉諄審.筋力低下、物が飲み込みにくいJといつたタームで■告された症例を選択.
参考

年齢。性別 既住騒 置過 EI反応名
E罵/フF
静筐

に帰
ワクチンとEll反応と 専門家の意見 腑委員 コメント

iO競未満 :

男性

:‐2歳時.けいれん
の既住あり

本ワクチン機種:4日前に季節性インフルエ

ンザワクチン接種.
本ワクチン接租10分後より舌を出す、うずく

様な連続性の咳、不随意運動などの症状出

現。会話はじやべりにくそうだが、可能.意識
はクリア、四餃麻暉なしざ歩行可能。率麻疹
(― )、 機種都位の発赤、腫服(― )。 本ワクチン

機種1時間後、排尿時に血尿を認める。

顎、舌の不随意運動 重篤
デンカ生研
Sl-3

不明
冨1反応としては否定
できなし`,

0工甲先生 :

―過性の脳障害。画像所見などなく、評価不

能。GBS、 ADEMは否定できる。
O吉野先生:        ｀
本症例の症状は、意識い清明であったようで
すが、てんかん発作の1種のように思います。
(単純部分発作)。
接種後10分でも因果関係否定できないと思い
ます。昔chorOo mho「 (あるいはジデンハム・
ヒョレア)という、溶還菌感染症に伴う不随意
運動が知られていましたが、それに似たような
症状と思います。

否定できない
ワクチン接種に伴う副反応により、何ら
かの中枢神経病変をきたした可能性が

疑われる。

80代・女性 籠尿病にて通院中

本ワクチン機種14日前に季節性インフルエ

ンザワクテン接種.
本ワクチ機種時、膀洸炎を併発しており、レ

ポフロキサシン投与。同日夜、両上肢の筋

痛あり、―時的に動きにくくなった。本ワクチ

ン接櫃2日後には症状消失、血液検査では

問題なし。CRP40

両↓肢の筋肉痛 非重篤
化血研
SL00A

回復 ヨ果関係不明

0里中先生 :

CK値正常で、筋炎、横紋筋融解症lt否定でき
る。CeSは時間的関係から否定できる。
O吉野先生:
因巣関係は不明。ワクチン接ll時に全身性の

感染症に罹患していた可能性、あるいはレポ
フロキサシンの副作用の可能性も杏定できな
いと思います。

70代・女性

贖天網億のためリ
ンデロン(025)内
服中.糖尿病あり、
S状結腸癌で結腸
回腸摘出、人工肛
門遺設、骨盤内全
摘.

朔三

`す

;農疑男嘉i以
州こ季節性イ

解色1翻黒臨甜網::″
に5分程
電鳥量『

催 。.積発作とな吹 輌
けいれん薬投与 .

けいれん 重篤
化血研

SL28
調査中

Ell反応としては否定
できない。

0中村先生 :

現時点では、けいれんを起こした原因が不明

轟 脇 淵 蹴 嵩 ご諦

査や髄液検査等の情報が必要です。よつて、

現時点では評価不能です。
ADEMの症状にけいれんもありますが、現時
点ではADEMとも判断できません。
O埜中先生:
接種後5日 目の事象。ADEMは否定できない。
画像所見がないので断言はできないが。脳回

像所見が欲しい。C8Sの可能性はない。

霧島君意虐戯 昭 野 翠

『

靴 性
いえども傍腫瘍性神経症候群の可能性も否
定できないと思います。

否定できない

ワクテン機種に伴うEl反応により、何ら
かの中枢神経病変をきたした可IL性が
疑われる。

:0代 。女性 儒
ワクチン機種6時間後、下肢のだるさ.眠気、

晩力感出現.
鮨志感 非重篤

デンカ生研
Sl― B

回復 ヨ果関係不明
:署闘話亀瀕騨瓢翌憲窪畏省な

れなh
Э吉野先生 :

目果関係否定できないと思います。

,1 :0代 '男性 小児喘忠
フクチン接薇10分後、動悸、倦怠感、体のフ

ラツキ感出現。2回 目機種中止.

,0悸冗進、平行懇党障
害

非重篤 ｍＳ」０４８
軽快

回復

囚果関係不明

り雪 甲 冗
=:―過性のアナフイラキシー様症状近似症状.

DヽEMは否定できる。
D吉野先生 :

ヨ果関係否定できないと思います。

因果関係不明

2億程雰チ|フィラキシー様症状近似症状。
ADEMは否定できる。
O吉野先生 :

因果関係否定できないと思います :
:0代・女性

,p等の食品アレル

ギー
″驚彗』鼠畠ヒ精曇e鱈就曹
消失 .

じんましん、ら、らつき 非重篤 ｍＳ」０４Ａ

Ｐ
Ｏ

∞



甲齢。性別 1既住鵬 睦過 51反応名
E篤 /ヨ F
口 筐

コツト 隅帰
ワクチンと昌1反囁と 専門家の意見 隋委員 コメント

50代・男性 無

ワクチン機種3時間後、頭がぼんやり。ワク

チン機種5時間後、寒気.体温が36℃から

355℃に降下.ワクチン機種6時間後から頭

痛。大騒脚筋肉痛出現し、翌日まで持続.躍

段を上るのに力が入らない.

頭痛、寒気、筋肉痛、壺
脱感

非重篤
1ヒ血研

SL01A 回復 因果関係不明

υ
=甲
先工:

―過性のアナフィラキシー株症状近似症状。
ADEMは否定できる。
O吉野先生 :

因果関係否定できないと思います。

30代・女性 無

ワクチン接IE00分後、四肢皮膚の感覚異

常、疼痛出現.運動障害はなし。神経内科
的検索では異常所見なし。

四肢筋肉痛、感覚異常 非菫篤
像研会
HP02A 回復 因果関係不明

υ
=甲
九二 :

―過性のアナフィラキシー様症状近似症状。

ADEMは否定できる。
O吉野先生 :

因果|1係否定書 ないと思います。

30代・女性 騰

ウクチン機種15分後、両手先のしびれ、ロロ
の饉れ出現.軽度ではあつたが、注射直後
に出現.ワクチン機種5時間後、自院で様子
をみて帰宅し睡眠bワクテン機種9時間後、
症状回復.

手のしびれ、口唇の囮
れ、局所異常腫服

非菫篤
研

Ａ
帥
割

回 復 因果関係不明

υ
=甲
九二 :

―過性のアナフィラキシー様症状近似症状。

ADEMは否定できる。
O盲野先生 :

因果関係否定できないと思います。

30代 '女性

予防接洒にて具合
が悪くなつたことあ
り。

ホワクチン機種時、季節性インフルエンザワ

クチン同時機種。
ワクチン機種数日後から、手足のしびれ感
出現.ワクチン機種8日後から数日、近位筋

鷹出現。ワクチン機種15日後から手指の脱
力あり。握力R30/L25k8.ワ クチン接種2:日

籍淵 需 ‖ま搬 総 _l
CMl lgG抗 体(→、抗G01Bヒ G抗体←).ワク
チン機種!ケ月後、担力は軽度低下
(R235/L17.Okg)あり、症状は進行性。現在
|ま自宅療養、メコバラミン製剤内服にて経過
観察.

ギラン・パレー症候群疑
い

非重篤
化血研

SL01A
未回復

副反応としては否定
できない。ギランパ

レー症候群の可能
性あり.

Э埜中先生 :

臓種後約2■日からの末精神経症状.FCV(F
″ave conductbn vObo″)の異常もあり、dBS
と判断される。
O吉野先生 :

因果関係は否定できないと思います。GBSと
いうには症状の進行が長く、C:DPのような印
象を受けます。

否定できない

Qё Sの疑いあり.GM:や G01b以外の
ガングリオシド抗体測定の必要があ
る。末精神経伝導検査や、髄液の情報
も顔 .

30代・男性 無

ワクチン機種 9日 後、アカシジア (びんほうゆ

すり)、 精神的退行 (赤ちやん返り)、 嘔吐出

現 .

アカシジア、退行、嘔吐 非重篤
化血研
SL01A

回復  1因果関係不明

O埜中先生:
時間的BI係から完全には否定できないが、情
報不足で諄価できない。ADEMは否定できる。
O吉野先生:
因果関係は否定できないと思います。ADEM
か脳炎棟症状です。

10代・女性 無
ワクチン機種同日夜、膝閲節不快感、腰無

出現.ワクチン機種翌朝も症状持続.
朦、腰織な感 非■篤

は研会
HP02A

未回復 因果関係不明

0奎甲元
=:客観的データなく因果関係は認められない。

時間的関係からADEMは否定できる
O吉野先生 :

因果関係は香定できないと思しゞます。

,0代・男性
IEれがあるが特別
なことではない

驚激黒見L響糧雷融
注射部位のBI服、発赤なし。ワクチン機種 1(

日後、症状が持続するため。医療機関受

詮濯概 崎認 1鶴即蹴
受診。末4H神経障害の診断.

末精神経障害 J卜重篤 ｍＳ」０４Ａ
未回復 因果関係不明

O埜中先生 :

局所反応として因果関係は否定嫌 ない。

CBSは症状や時間的に否定できる。
O吉野先生 :

繁肝■翻認躊艦果識
す。

60代・男性 賦管支喘息 鰍 鮮 l鮒継苺
防注射時の疼痛、放散痛はなし。

首槙骨神経麻痺 ,卜重篤
化血研

SL03A
旧査中

El反応としては否定
できない。

認履麗製鯰 響宴緊亨
れ`

D吉野先生 :
ヨ果関係否定できないと思います。

否定できない 鼎翻留濫柵
喩害をきたした可IE性がある

,1 20代 .女性 無
ワクチン機種3時間後、1:x3● mの発赤腫脹、

上肢(機種部位)のしびれ出現.
い経障害、腫11 非重篤

化血研

SL00B
軽快

:1反応としては否定
できない。

D壼甲元
=:

5所反応として因果関係は否定できない。
3BSは症状や時間的に否定できる。

D盲野先生 :
困果関係否定できないと思います。

］
０
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年齢・性別 1既住歴 経過 Eu反応名
菫篤/非 ロット 転帰

フクチンと麟1反応と 専門家の意見 臀委員 コメント

20代 :女性

(妊蟻34週 )
R

ワクチン接種30分まで副反応なし。同日、タ

タ;現躍話措鷲:3蟄いの増強、頭痛に
て医療機関を受診。体温370℃ 、血圧
124/98.

ギランパレー症候群 非重篤
北里

NM001B
調査中 因果関係不明

)埜中先生 :

キ間的関係から、日shor症候群の可能性は否
こできない。情報不足で評価不能。

)吉野先生 :
目果関係不明。91娠に伴う高血圧性脳症も疑
まヽす。本症状からQBSとは診断できません。

否定できない
GeSは考えにくいが、副反応に伴う中
枢神経障害の可脅ヒ性はある

70代・男性
前立腺籍(ビカルタ
ミド内服治療中)

本ワクチン機種21日前、季節性インフルエン

i
ナーゼ3m31U/L、 神経伝達検査NCSでは

異常認めず、補液にて経過観察中.

両下肢の筋痛・脱力 重篤
{ヒ血研

5L028
調査中
目1反応としては否定
できない。    ・

0中村先生:
筋炎の可能性はあります。筋電回の所見など

が必要ですが、添付文書上の全身症状に筋

肉痛がありますので否定できないとしました。
O埜中先生 :

CK値が3003もあり、横紋筋融解症ないし筋炎
の可能性が高い。末精神経伝遭速度は正常

であり、GBSの 可,ヒ性は低い。
O吉野先生:

離螺寵穏方爵だ麿轟鵬
症の可能性も考えられます。

否定できない 11反応による筋炎の可能性あり

401t・女性 脈

ワクチン機種翌朝から頭痛あり。

ワクチン機種2日 日の朝から筋肉痛あり。

ワクチン機種4日 目に回復.

頂痛、筋肉痛 非重篤
1ヒ血研

SL02B
コ復 因果関係不明

覇 采電毒轟価不冑ヒ.G8Sや ADEMは症状や
時間的関係から否定できる。

Э吉野先生 :

コ果関係否定できないと思います。

,卜重篤 Ш
螂

デンカ生研
S2‐8

ｍＳ」０２Ｂ

回復 因果関係不明

D埜中先生 :

宙報不足マ評価不青ヒ。C8SやADEMは症状や
時間的関係から否定できるt

D吉野先生:
ヨ果関係否定できないと思います。

20ft・女性 無 ζ多季じ篠覆舅 島痛あり。
ワクチン機種4ロ ロに回復.

碩痛、筋肉痛

未回復 情報不足

日黒震鴛記て因果関係は否定できない。神
憶農a鷲躙需翼肌

できない。GBS

呂夏雷森春是できないと思います。

情報不足である

:0代・女性 無
ワクチン接種翌日、非持絣的な尺側のビリピ

リ感有り。メコバラミン投与.
左前腕尺側神経炎 非重篤

怪快 コ果関係不明

D埜中先生 :

発疹は局所的であり、その他の症状も主観

詢。dBSはADEMは否定できる。
D吉野先生 :

ヨ果関係否定できないと思います。
60代・男性 無 予算 ,=鍬 醐 藁 壼『

日後、医療機00受診した際には発

'は
消

と ■力■引 f‐EEl,聾機傾向
^

琴麻疹様発疹、全身の
テクチク感

非重篤

鑽面神経麻痺

ADEM疑い

非重篤
|し血研

SL02A
未回41 ヨ果関係不明

l程嘉窓昔と状があり、ワクチンによつて増悪
た́可能性は残るが .

3爺雛轟できないと思います。ラムゼ
イ・ハント症候群のようです。

杏定できない
副反応による顔面神経麻痺の可能性

あり10歳未満・

男性

機種11より騒魔の

有顔面しびれ感あ

り。

フクテン機種3時間後、有耳痛出現。同日タ

たり右閉1良障害出現.

重篤
デンカ生研
S2-B

調査中

副反応としては否定
できない。(ADEMの
可能性あり)

i鷲:轟mi朧
呂亘嵩森書Lできないと思います。ADEM疑
いです。

否定できない
‖反応による中枢神経障害の疑いあ

り.ADEMも疑われる。
50代・女性 鵬 ″ζ″卵躍織理服韻鰯学

脳神経外科受診

【
円
〇



年齢・性別 1既住歴 経過 EJ反応名
E篤/非 ロット に帰

フクチンとロリ反応と 専門家の意見 籠委員 コメント

60代 。男性

2型精尿病 (インス

リン治僚中 )、 心臓
バイパス術後、両

側下餃勁脈閉塞に

よる人工血管バイ

パス術後にて通院

中 .

号夢寧し計8認践署:右によるける
ようになり、同日より歩行困難.
ワクチン機種16日 後、入院。

ギランパレー症候瞬 重篤
化血研

SL04A
調査中

情報不足であるが、

ギラン′
=レ
ー症候群

の可能性あり。

0甲何元笠 :

右によるけること、歩行困難の原因が不明で
す。原疾患に糖尿月、パイパス術なども行わ
れており、脳血管障害の可能性もあります。現
時点では情報不足で評価不IEです。
O埜中発生 :

ワクチン後約2週目に出現した下肢からの筋
力低下で時間的BI係、症状からGBSと思われ

1覇 鋪 ξ
[[tXi

否定できない
情報不足である。反射はどうか、末4肖
神経伝諄検査は?髄液は?GBSや
ADEMの 可能性も考えられる。  _

70代・男性
同不全症候群、心

不全

ワクチン機■2日 後、両手肢の機な感、動か

しにくいような症状あり。
ワクチン機種4日 後、消失、両下肢に同じよう

な症状が出現。1週間後に消失.

その他の神経障害 非重篤
iヒ血研

SL04A
回復 因果関係不明

υ 資 甲元
=:客観的データなく因果関係は認められない。

時間的関係からGgsゃADEMは否定できる。
O吉野先生 :
因果関係否定できないと思います。

50代・女性 賦管支喘息

ワクチン機種後より頭がポーッとした感じ、

下唇のしびれた感じがあつたが、約9時間続
いた。

頂がボーッとした、口唇
つしびれ

非重篤
微研会
HP02C 調査中 因果関係不明

0奎甲元
=:客観的データなく因果関係は認められない。

時間的関係からGBSやADEMは否定できる。
O吉野先生 :
因果関係否定できないと思います。

,0代 。女性 無

ワクチン接租里日、間欠的に体全体、鑽が

チクチクする。発疹はなし。皮膚II受惨する

も所見なしとのことで経過観察とした.
体がチクチクする ,卜重篤 醐

螂
未回復 困果関係不明

Э至中先生 :

害観的データなく因果関係は認められない。
時間的関係からGBSやADEMは否定できる。
O吉野先生 :
困果関係否定せ ないと思います。

70代・男性 騰

禾ウタチン機種8日前に季節性インフルエン

栞3舞じ機程塾日、右上肢の二わばり感、
右大麗の発疹.全身の湿疹発現.

右上肢のこわばり感 .

右六腿の発疹
非重篤

は研会
HP02C

回復 口査中 口査中

10彙未満・女 `

″レル子―

トワクチン授腱1カ月以内に畢節性インフルエン

チワクチン技薇 .

重Z鴛焼 留 慇 嘉 需 :務層 ぷ
Ьれた。敦急撃で臓選された際にな諷レベルの低
下が認められたため、他院に搬送されるも到着時
こはなロレベルはクリアだつた。

鷹熱性けいれん F重属
化血研

SL04A
コ復 調査中

'0代

'女性 セヽドウ氏病 鮮 鰍 輌 儡

E正常にて経過観察。その後、坐位不能が再出

発したため他院へ紹介し、入院。

全身脱カ 重篤 雌ｍ
不明 口査中 舅査 中

※症例Nol～ 46に lHしては、第2回合同開催時に検討。

H
P
P



アナフイラキシ‐として報告のあつた副反応痺例

※
=J反
応名に、「アナフイラキシー」、「アナフィラキシー反応」、

「アナフィラキシーシヨック」、「アナフイラキシー様反応」として報告された症例

資料1-9

※化血研・薇研会は12月 4日まで、デンカ生研・北里研は12月 7日まで1青報
入手分

重篤(重篤)アナフイラキシー症状

10/2113:00頃 、当該ワクチンを接種。
13:30頃 、痒み出現。                 ｀

誌υ噌男霧
・
語屁f暮麻疹少し。呼吸書も少し訴える。咳あり。

:5:00。 皮疹消失.呼吸苦なし.咳あり。

虫垂炎(22晟時)、

子宮外妊晰1(25歳
)、 骨関節炎 (36

12Flポ ル
ンによるアナ
フィラキシーシヨツク
あり。

撃讐質りξリオ親篠甥騨嚇酬師郷殺潔暫
たしだ

当該ワクチンを機種。アナフイラキシー様症状(眼瞼浮腫、顔
面潮

紅.咽頭圧迫感、悪心)の発現を認めた。

アナフィラキシー(軽度)留ビ習爵L鼎熙
`議

管奨i棚蒻 躊墨調ぽ辮
ぶ駐 a薇∬兄も淵輌δ滋鳳満Jヴ品あ羅だLち 1颯床安静にしたと

ナフイラキシー

10月 31日 1430、 A医院にてA型インフルエンザHAワクチ
ン(HlNl株 )を接

横号卿 な気分不良、冷汗、頭軍感、激しい動悸、咽頭
のイガイガ

:』ヨ蜃 糠 鱗 籍合ばfe尉:呼
気椰 。

11月 1日、軽快.

専門家の意見

綱『 籠銀l喉頭浮腫十眼瞼浮腫
レベル 1

ぼ署Y讐露現までの時間が不明。

綱『 窪訳l全身奪麻疹
MhorFF状1呼吸

苦 レベル2でいいのでは。

(是松先生)

竃
れ
||

果関係のあるアナフィラキシーと考えま

(森田先生)
アナフィラキシーでOK     i

(是松
係のあるアナフイラキシーと考えま

■hor症状の頻脈のみ  レベル4
(是松先生)
い因反応の可能性があります。

讐重Y電費射と考えられ、否定的と思わね

(森田先生)
イ

昇異樹 の違和感、息苦しさ
。
呼堅興

症状が2つ :否定はできない。レ
ベ

ル3では

躙 シーの可|ヨ性も心因月応の司

Ｐ

］
Ｎ



No. 年齢・性別 既往歴 経過 副反応名
報告医 重篤
/非重篤
(企業評価)

ロット 転帰

ワクチンと副
反応との困
果関係
(報告医評
価)

プライトン
分類レベ
ル(企業
評価)

専門家の意見  |

微研
会‐2
:0代・女性 熙

2009年 10月 31日 1430、 A医院にてA型インフルエンザHAワクチン(HlNl株 )を接
種。接種時は、特に体調の変化なし。
1630、 全身の倦怠感と関節痛が出現。徐々に脱力感が強くなる。
2009年 11月 1日 、経過観察のみで軽快.

アナフィラキシー
非重篤 (重
篤)

lP01 A 軽快 肯

(是松先生)
アナフィラキシーとは思えません。
(森田先生)
迷走神経反射?

微研
会‐3
〕0代・女性

帯状疱疹、過敏症
(接触アレルギー)

2009年 11月 6日 14Ю O、 A病院にてA型インフルエンザHAワクチン(HlNl株 )を左上
腕に機種。
15ЮO頃、同側半身に倦怠感出現。
1■00頃 、じんましん、頭痛、吐き気、めまい、咽頭痛、眼瞼浮腫を認める。
2009年 11月 7日 朝、眼瞼浮腫は自然消失した。その他の症状も徐々に自然消
失。
2009年 11月 11日 13つ0.A病 院再診時には、軽度の咽頭違和感のみ残存.

アナフィラキシー、咽頭
痛、頭痛、

'E気
、めまい

感

チF重篤(重
露)

JP01 A 回復 肯 5

編『 籠憲ふ
く2つ く奪麻疹:範囲が不明、眼

瞼浮lE):否定はできない。レベルσでは
〈是松先生)         |
アナフィラキシーの基準は満たし調せんが、
困果関係のあるアレルギー症状と考えま
す。
(金兼先生)
情報量が少ないが、アナフィラキシ■と思わ
れます。            '
(森田先生)         .
じんま疹、血管浮腫

徹研
会‐4
〕0代 。女性 季節性アレルギー

2009年 10月 28日 16■ 0、 A医院にてA型インフルエンザHAワクテン(HlNl)を接種。
l a45、 気分不良、嘔気、上下肢のふるえが出現。血圧 102/65mmHg、 脈拍 130/
分.悪寒、戦慄が増強.嘔気も増悪して嘔吐を認める。著明な脱力も認められ、臥
床を要する。
la50、 生理食塩水、コハク酸ヒドロコルチゾンナトリウム、メトクロプラミド、20%ブド
ウ糖液を静注投与。酸素マスクにて約5分聞酸素吸入5L/分施行。
17:20、 血EE 122/65mmHg、 脈,自 102/分。
1800、 回復。

アナフィラキシーショック
非重篤 (重
篤)

→P01A 回復 有

(岡田先生 )
Mhor症状が1つ (口E吐)のみ、レベル2とす
るにはMttorFF状 は?脱 力は基準にない
レベル4?
(是松先生)
心因反応の可能性があります。
(金兼先生 )
アナフィラキシー Iよ否定的であり、迷走神経
反射と思われます。

徹研
会‐5
10代・女性 腎移植

接種後15分 (VにJ SpO四〇0%、 十***、 ****、 体温35,7℃ )、 動悸、口E気あ
り。ベッドに臥床させて様子をみた。1-30分後に症状は消失し、帰宅された。

アナフィラキシー
非重篤(非重
篤)

HP02D 軽快 有

(岡田先生)         .
Minor症状が2つ (動悸、悪心):否定はでき
ない。レベル3では       |
(是松先生)         I
心因反応の可能性があります。
(金兼先生)
否定でよいと思います。
(森田先生)
迷走神経反射 ?

Ｐ
Ｐ
ω



年齢・性別 既住歴 経 過 副反応名

報告医 重篤
/非重篤
〈企業評価)

ロット 菊ミリ幡

ワクチンと副

反応との因
果関係
(報告医ET

価)

プライトン
分類レベ
ル(企業
評価)

専門家の意見

デン
カ‐1
30代・女性 慢性膵炎

フクチン機種10分後、動悸.少し息が苦しい感じが出現するも授亭L用のミルクを調|

葬酬昴霧肇鵬観翻鳴懇
アナフイラキシーシヨック 重篤 S2=A 回復 関連あり ダ諄勇考詳シ_の可能性も心因反応の可

能性も、ともに否定できません。  |

アナフイラキシーシヨツク 重篤 S2-A 軽快 関連あり 鷹謹悩軒講キら因果関係のあるアナ7イラキ
シーと考えます。ン

・
２

デ

カ
30代 。女性

アレルギー(奪麻
疹)/サバ

アナフイラキシー様症状 非重篤 S2-A Ft快 関連あり 鶉 りⅢ
(金兼先生)
評価不能と思われます。    .

デン
カ‐3
40代 。女性

接種部位発赤(+)/

インフルエンザワク

チン
膀肌炎にてクラビツ
ト服用中

::::暑量朧 I響 磐
お臨 安れ 臥伝 やや血圧上昇を認め鳳

アナフイラキシー 非重篤 S2=A 回復 関連あり 4   ″

(晏松先生 )

ン

・４

デ

カ
50代・女性

本ワクチン機種前
に季節性インフル
エンザワクチン接
種

ワクチン援種10分後、浮遊感と目のかすみ、その後気道閉塞
感(呼吸困難)を 自

党。

晨ち観斃機乳舗騰悪

【一岬
Ｈ

Ｐ
ト



|

年齢・性別 既住歴 経過 副反応名

報告医 重篤
/非重篤
(企業評価)

ロット 転帰

ワクチンと副
反応との因
果関係
(報告医評
価)

プライトン
分類レベ

ル(企業
評価)

専門家の意見

デン
カ‐5
20代・女性 クローン病治療中

ワクチン機種翌日、出勤途上で気分不良。
出勤後に呼吸障害、意識レベル低下.動脈血液ガス分析で,H7.41、 PC02 52、

P02 72torr、 血球計数では異常なく、血液生化学では、低カリウム血症3.3mEq/L

を認めた。酸素吸入および静脈ライン確保、副腎皮質ステロイドホルモンを投与。

約12時間後に回復。

アナフィラキシー 重篤 Sl―A 回復 関連あり

で

(是松先生)         |
18時間経過した翌日であり、因果関係には

離 菫テ
ます。  |

時間的にアナフィラキシーは考えにくく、評
価不能とします。        :

デン
カ‐6
30代・女性

本ワクチン接種前
に季節性インフル
エンザワクチン接
種

ワクチン機種直後、気分不良と背中に皮疹出現。
ワクチン接種後、1週間奪麻疹出現.

アナフィラキシー、奪麻
疹(皮膚アレルギー)

非重篤 S2-A 軽快 関連あり

顧
難しい
(是松先生)
アナフィラキシーではありませんが

`因

果関
係のあるアレルギー症状と考えます。
(金兼先生)
輩麻疹と思われます。
(森田先生)
アレルギー反応であるが アヽナフィラキシー

ではない。

デン
カ‐7
20代・女性

ワクテン接種約10分後、呼吸困難感、吐気、複視出現、発汗あり。
ワクチン機種20分後、救急室で02摂与、点滴スタート.血圧の明らかな低下はな
し。喘鳴は聴取されず、次第に症状改善。約1時間後に諸症状回復。

アナフィラキシー 非重篤 Sl―A 回復 関連あり 3

(岡田先生)
複視、発汗の基準がないが、症状からはレ
ベル3となる
(是松先生)
迷走神経反射の可能性があります。

デン
カ‐8
40代・女性

フクチン接租30分後から喉の痛み。
フクチン接租3時間後から口唇、眼瞼腫脹、喘鳴。
フクチン機種4時間後から39℃台の発熱。

アナフィラキシー 非重篤 32-A 軽快 関連あり 1

(是松先生)
因果関係のあるアナフィラキシーと考えま
す。

ン

・
９

７́
カ 30代 。女 性

ワクチン接糧直後より刺入部の痒みが出現、気が遠くなり、息苦しさ、四肢のしび

れと振戦出現した。
アナフィラキシー 非重篤 S2-A 不 明 関連あリ

賛島聴警留き冦育
し息突λh号管寸
走神経

濶 識 暦β厨襲躙 讐彙 夏せん.            1
(森田先生)         |

Ｐ
Ｐ
い



No. 年齢・性別 既住歴 経過 副反応名
報告医 重篤
/非重篤
(企業評価)

ロット 転帰

ワクチンと副
反応との因
果関係
(報告医評
価)

プライトン
分類レベ
ル(企業
評価)

専門塚の意見

デン
カ‐10
20代・男性 ワクチン機種7時間後、首から前胸部の圧痛を伴う紅斑。 アナフィラキシー 非重篤 Sl―A 下明 関連あり 朧議二瑯轟iF剰

デン
が 11
50代・女性 アレルギー性鼻炎

フクチン機種2時間30分後、掻痒を伴う奪麻疹様紅斑出現、四肢～全身に拡大、

欠第に掻痒発疹増悪、血圧124/70→ 90/40低 下。四肢末端チアノーゼ出現、救急

車にて神戸医療センターに搬送。10/27入 院、30日 退院。

アナフィラキシーシヨック 重篤 Sl― A 回復 関連あリ 1

(是松先生)        :
因果関係のあるアナフィラキシーと考えま
す。              |

デン
カ‐12
50代・女性 アレルギ…性鼻炎

ワクチン接種後20分後、両下Ltのしびれ、立つていられなくなリベッHこ臥位。その

後顔の皮膚が中心に引っ張られるような感じ.顔面の知党異常、首のしびれがみ

られ、水洛性ブレドニン20mg及びポララミン1/2A静注。1時間30分後、FI状軽減し

帰宅。

アナフィラキシー様症状 非重篤 S2-A 回復 関連あり

〈是松先生)
アナフイラキシーの可能性も心因反応の■
能性も迷走神経反射も、どれも否定できま
せん。           |

デン
カ‐13
30代 。女性

奪麻疹/タリビット
本ワクチン■ll前
に季節性インフル
エンザワクテン接
種。

ワクチン接種30分後、気分不良。動悸。呼吸困難。ハイコートlA筋注。リンデロン

40mg内服.ラクテック250mL+ハ イコートlA(混入して)点滴。全身倦怠感。
ワクテン機種1日 後、発熱、息苦しさ出現。リンデロン20mg、 ロキソ

ニンlT内服。

ワクチン接種2日後、発熱.リンデロン10mg、 ロキソニンlT内服。

アナフィラキシー 重篤 Sl-8 饉快 関連あり
是松先生)
アナフィラキシーの可能性も心因反応の
ヒ性も、ともに否定できません。

デン
カ‐14
50代・女性

アレルギー/局所
麻酔剤、季節性、
青魚

サ舞g:              I[R

Ili捻 醐 絣 明
組 が 枷 ‐ 噸 躙

アナフィラキシー 非重篤 S2-B 隆快 関連あり 局増療彗輩シ_の可|ヒ性も心因反応の
ヒ性も、ともに否定できません。1

デン
カ‐15
30代・男性

ワクチン接糧1時間30分後、立ちくらみ。

:夕::[[篠 ‖:膝畜i言う:1島曜亀勇『 魚様増悪。ステロイド剤点滴と抗ヒ
スタミン剤内服.
ワクチン機種8時間30分後頃から症状消失。

アナフィラキシー 非重篤 3i―A 回復 関連あり

(岡田先生)
おそらくレベル4       1

鵬 シーの可會ヒ性も心因農応のT

能性も、ともに否定できません。●

讐肇霜雷撃射と考えられ、否定串:思わ
'ます。            ■

Ｐ
Ｐ
０



年齢。性別 既往歴 経過 副反応名
報告医 重篤
/非重篤
(企業評価)

ロツト 転帰

ワクチンと副
反応との困
果関係
(報告医ET
価)

プライトン
分類レベ

ル(企業
評価)

専門家の意見

デン
カー16
20代・女性

本ワクチン機種前
に季節性インフル
エンザワクチン接
種

フクチン接種18時間後、1因頭違和感、1因頭の腫れ、痛み、特続的な咳、鼻水、声
の変化、僣怠感、下痢

アナフィラキシー 記載なし Sl― B 不明 1己載なし
(是松先生)
心因反応の可能性があります。

デン
カ‐17
30代・女性

ワクチン接種30分後、口唇のしびれあり、左耳のみ発赤・痒みあり。1時間後に消

失。
アナフィラキシー様症状 非重篤 S2-A 回復 関連あり 鵬 シーではありませんが、嵩果関

係のあるアレルギー症状と考えます。|

デン
カ‐10
50代・女性

ワクチン接種後10分くらいしてから顔面の膨張感が出現、立っていられなくなり椅

子に座り込み、日の前暗黒感あり、その後、腹部や内腿にかゆみが出現(膨疹の

有無は不明)。 呼吸困難や意識障害はないが、12時間は続いた。

アナフィラキシー、奪麻
疹

非重篤 Sl―A 隆快 関連あり

(岡田先生)
顔面め膨張感、眼前の暗黒感などこの分類
になく、血管迷走神経反射の可能性 レベ

ル5では
(是松先生)
アナフイラキシーの可能性も心因反応の可
能性も迷走神経反射も、どれも否定できま
せん。

デン
カ‐19
10代・女性

気管支喘息(吸入
ステロイド(キュ
バール)吸入中)

写多季じ蟻樫跡後量3=眈、脈拍
“
、咄講琳琢ユ鵬Oo

ζち野鶴 :曜‰諦凛器 上昇、不快感持続。
3Z季じ機種::雰後:蔭竃:

気分不良(アナフィラキ
シー様反応)

非重篤 回復 調達あり
(是松先生)
因果関係のあるアナフィラキシーと考えま
す。

デン
カ‐20
50代・女性

ワクチン機種1時間30分後、食事が喉に入らない感じ、首筋の痛み、動悸が出現。

敷急外来受診、前胸部に発疹、ワタチン機種部位に腫服あり。採血上、WBC:

5100、 好強球も正常範囲内。ポララミン(5“01A点滴し、帰宅となつた。
アナフィラキシー 非重篤 Sl―A 関連あり

(岡田先生)
該当する症状は動悸のみ。レベル4または
レベル6では
(是松先生)
因果関係のあるアナフイラキシーと考えま

す。

デン
カ‐21
70代 `=性

陳旧性肺結核によ
る慢性呼吸不全。
在宅酸素治療中。
アレルギー既住な
し。

ワクチン接種17時間後、水様性鼻水、鼻閉が突然始まり、湿性咳嗽が加わる。

ワクチン接種約22時間後、咳嗽は増悪し、呼吸時の喘鳴が生ずるようになる。末

梢気道の狭窄が生じていると判断.

アナフイラキシー 重篤 Sl― B 軽快 関連あり 4

く是松先生)
因果関係はないと考えます。
(森日先生)
情報不足

デン
カ‐22
を0代・女性 フクチン接糧24時間後、嘔気・嘔吐出現。吐き気止め注射+補液にて経過良好。 アナフィラキシ

ー 非重篤 32-A 回復 評価不能
(是松先生)
因果関係はないと考えます。

つ
力］２

,0代・女性 蜜猫帯努麗観鷺腰プ11愛憮灘 F。 アナフィラキシー 非重篤 S2-A F.快 評価不能
(足松先生)
因果関係はないと考えます。

Ｐ
Ｐ
『



年齢・性別 既往歴 経過 冨1反応名
報告医 重篤
/非重篤
(企業評価)

ロツト 転帰

ワクチンと目1

反応との因
果関係
(報告医評
価 )

プライトン
分類レベ
ル(企業
評価)

専門家の意見  |

デン
カ‐24
50代。女性

ワクチン接種24時間後、咽頭痛、関節痛。
咽頭痛軽減後咳嗽、瞑声出現。

アナフィラキシー 非重篤 32-A 回復 評価不能 5
(是松先生)
因果関係はないと考えます。

化血

研
-1
50代・女性 無 ζ雰じ難1:雰螢町二2甥禦肥驚設般 アナフィラキシーシヨック

非重篤 (非重
篤)

3L01A 隆快 可能性大

柳
れ知 ]測十慨 1換

(是松先生)          :
アナフィラキシーの可能性も心因反応の可
能性も迷走神経反射も、どれも否定できま
せん。             1
(森口先生)         ,
情報不足           :

化血
蜀1-2
60代・女性

高1日血症、一過性

1出虚血性発作 (T:
A)

3多季ζ曇懸朧 雷醸麿脇需臨 確保ののち、デキサート2mgを静

写:季じ饉織:目後:雫露ふこ響ξ着″着ち、近くの開業医を受診。白血球数:

%季じ饉樹:昌な雫爺署罷螺褒聰 穐軽快。

アナフィラキシー.下部
消化管症状 (腹痛と下

痢),下部消化管症状
(腹痛と下痢 )

重篤 (重篤) SL01A 回復 関連有り

(岡田先生)
立ちくらみ、めまい:分類にはない症状

(是松先生)
因果関係のあるアナフイラキシーと考えま

す。
(金兼先生)
否定ではなく、評価不能

化血

研-3
〕0代・女 性 無 りみ 〕翻 :緞

:習

指ヵ口劇 二て読 状続くため入院。mEは、入院♯甫液後
軽快。
ワクチン接種翌日、回復。退院。

アナフィラキシー 重篤(重篤) SL01 A 回復 関連有リ 2 鰤 あるアナフイラキシーと著ぇま
す。

血

・４
化
研
40代・女性

映心症、気管支喘
息

ワクチン接種15分後、咽頭の不快感が出現。その後、顔面のそう痒と発赤あり。

アナフィラキシーは回復。 アナフィラキシー
非重篤(非重
篤)

SL01 A 回復 関連有り
藉 二√二潜嵐]碁食まゝ1果

関
(森田先生)
アレルギー症状ではあるが、アナフイラキ

シーではない。

血

・５

化

研
10代・女性 気管支喘忠

ワクチン接種30分後、口周囲のしびれ、頬、頸部に膨疹、めまいが出現。その後、

四肢ににしびれが拡大.
ステロイド、クロルフエニラミンマイレン酸、グリチルリチン製剤投与。

当日中に軽快。

アナフィラキシニ
非重篤(非重
篤)

A3L01 コ復 関連有り 鶉 趙 無.。

瑯

Ｐ
Ｈ
∞



年齢・性別 既住歴 経 過 副反応名
報告医 重篤
/非重篤
(企業評価)

ロット 車云り帯

ワクチンと副
反応との因
果関係
(報告医評
輛面)

プライトン

分類レベ

ル(企業
評価)

専門家の意見

血

・６

化
研
30代・女性 無

季節性ワクチン同時接種。
フクチン接積4時間後アナフィラキシーが発現。
フクチン接種翌日、アナフィラキシーは軽快。

アナフィラキシー
非重篤(非重
篤)

SL01A 隆快 評価不能

(是松先生)
症状の記載がないため評価不能。
(森田先生)
情報不足

化血

研-7
10代・女性 熱発、下痢 ワクチン機種5分後アナフィラキシーが発現。動悸、呼吸苦、軽度発疹。 アナフィラキシー

非重篤(非重
篤) . SL01 A 回復 関連有り

(岡田先生)
動悸:(c)呼吸苦:(r)
ル3では
(是松先生)

でMhor力く2中  レベ

アナフィラキシーではありませんが:因果関
係のあるアレルギーFE状と考えます。

化血

研-8
30代・女性

マイコプラズマ肺
炎、骨盤腔内感染
に、尋常性乾癬

ワクチン接種10分後、めまい、前胸部圧迫感、気分不快を自党。
ワクチン接種10分後、症状悪化、手のしびれ出現.ラクテツク500mL DⅣ開始。ア

タラックスP25mg筋注。
ワクチン接種46分後、ソル・コーテフ500mg側管より静注。
ワクチン機種1時間後,前胸部圧迫感やや軽減。
ワクテン機種2時間25分後、自党症状がほぼ消失したため帰宅。
ワクテン接租1日後、脱功感あり。
ワクチン機種2日後、全身浮腫.
ワクテン接種3日後、全身浮腫消褪。

アナフィラキシー様反応 重篤 (重篤 ) SL01 A 回復 関連有り

岡田先生)
りまい:分類にない症状、レベル4の可能性
た              .
是松先生)

'ナフィラキシーの可能性も心因凛応の可
七性も迷走神経反射も、どれも否定できま
まん。

血

・９

化
研
10代・女性 無

ワクチン接糧30分後から耳鳴、動悸、心間部不快感出現。
ワクチン接租1時間後、点滴にて症状―旦軽快.
ワクテン接種1時間45分後、両上肢にじんましん出現。
ワクチン機種3時間45分後、抗アレルギー薬内服にて軽快。

アナフィラキシー
非重篤 (非重
篤)

SL01 A 軽快 関連有り 5

く是松先生)
アナフィラキシーではありませんが、因果関
係のあるアレルギー症状と考えます。

価
研．１０
30代・女性 アトビー性皮膚炎

ワクチン接種直後より1目気、呼吸困難出現。
血液検査、胸部X線は異常なし。

翌日、アナフイラキシーは回復。

アナフィラキシー
非重篤 (非重
篤 )

SL01 A 回 復 評価不能

く是松先生)

罷臨 暦β厨裏躙 恐嬰響夏

`ヒ

」ユ

研―

11

10代・女性 無

ワクチン接種15分後、嗅声。アナフイラキシーが発現。
ワクチン接種22分後、日の痒み
ワクチン接種23分後、戦慄

:::`塁馨 1魯 鞠 碁 I襴 ∫ 翻 響 偽 柵 鴨

し。M病院に入院。
ワクチン接種45分後、日の痒み、動悸消失、瞑声改善.BP:140/90、 HR:74、

Sp02(rOom airl:99

ワクテン接種翌日、退院。アナフィラキシーは回復。

アナフィラキシー 重篤(重篤) SL02B 回復 関連有り
く是松先生)
アナフィラキシーではありませんが、因果関
係のあるアレルギー症状と考えます。

Ｐ
Ｐ
Ю



No. 年齢・性別 既住歴 経過 副反応名
報告医 重篤
/非重篤
(企業評価)

ロット 転帰

ワクチンと葛1
反応との因

果関係
(報告医評
価)

プライトン
分類レベ

ル(企業
評価)

専門家の意見

化血

研―

12

50代・女性 器

新型ワクチン接糧8日後、季節性ワクチン機種。夕刻、左腕に5X4Xiの膨疹
〈+)、 その後、当直こなす。
季節性ワクテン接種3時間後、アナフィラキシー様症状(アナフイラキシー、肘を超
設]騨 ]ヽ習評鶴鯖

・
昔撮認響耐震β善野f事こ

牟望り

'デ

ツ寝暑鷺暦糠1欝∵多少食ぺられるようになる。発赤↓午前仕

]錮,3翻|ボ野鷺L測翻 漁 淵 晰鶴 l

アナフィラキシー様症状
非重篤 (非量
篤)

SL01 A 回復 評価不能 5

(岡田先生)
この症例は季節性ワクテン接種後では?
(是松先生)
因果関係のあるアナフイラキシーと考えま
す。

化血

石1-
13

50代 。男性
精尿病、慢性腎不
全、アレルギー

:多:`言 [:|』∫|:燃ζ‖まうli燿舅]量りE]易れ、ステロィド剤の投
号鰤 雰]ごm_Ъ 日のう」コ帯宅。アナフィラキ
シーは軽快.

アナフィラキシー 重篤(重篤) 隆快 関連有り 5

(是松 元 ■ )

アナフィラキシーの基準は満たしまャんが
因果関係のあるアレルギー症状と考えま
す。             |

聞 く、RIma、有t。 鵬キロ5カド』itい、1

枷
研．１４
10代・女性

多発単神経炎、気
管支喘息

ワクチン接種5分後、咽頭痛及び口唇腫脹あり。1.5時間後くらいより
'日

吐3回 .0因

頭違和感、悪寒、全身そう痒感、左手脱力感あり。
翌日、受診。経過観察

`

アナフィラキシー
非重篤 (ヨ F重
篤)

3L01A 未回復 調連有り 2
(是松先生)
因果関係のあるアナフイラキシーと考え
す。

帥
研．１５
40代。女性 花粉症

ワクチン接種直後、全身倦怠感.咽喉頭異和感。

アナフイラキシーは自然軽快。
翌日、アナフィラキシーは回復.

アナフィラキシー
,卜重篤(非菫
輛)

回復 関連有リ
(是松先生)
心因反応の可能性があります。

化血
研¨

16

40代・女性 甲状腺機能克進症
ワクチン接租1時間後、嘔気、めまい、悪寒が急速に出現し、サクシゾン投与で急

速に改善。
アナフィラキシー 重篤(重篤) SL01A 回復 関連有り

(是松 元 三

'アナフィラキシーの可能性も心因反

"の

1
能性も、ともに否定できません。

化血

研―

17

20代・女性 無 写雰輩羅響鴇卿 件獅鶴獅瓶籍
)。

ワクチン接種2日後、しびれ、腹部症状消失した。

アナフィラキシー様症状
非重篤(非重
篤)

3L01A 狙連有り
〈是松先生)
アナフイラキシーの可能性も心因反応の■
有ビ性も、ともに否定できません。 |

帥
研．１８
10代。男性 気管支喘息

3,季じ翻甜募理F需輛f兄警惨.補液、ステロイド静注、抗ヒスタミン剤点

琴;鶏 合鴨 ィラキシ引ま唯。
アナフィラキシー 重篤(重篤) 不明 回復 関連有り 5

(岡田先生)
Minor症状が2つ :レベル3では  :

鰤 監務 晰 彙

(

す。            |
(森日先生)        |
情報不足         ,|

Ｐ
Ｎ
Ｏ



年齢・性別 既往歴 経過 副反応名
報告医 重篤
/非重篤
(企業評価)

ロット 転帰

ワクチンとEll
反応との因
果関係
(報告医評
価)

プライトン
分類レベ

ル(企業
評価)

専門家の意見

帥
研．
１９
30代 。男性 悪性症候群

ZF:κ横1盤醗鮮脱纏身應l勇タン

'ユ

朋蹄増鶏0
d"。 症状消失。
ワクテン機種5時間後、体温β7.5℃
ワクチン機種翌日、退院。血管迷走神経反射、血管神経性浮腫、アナフィラキ

シーは回復。

血管迷走神経反射,血
管神経性浮腫.アナフイ
ラキシー

重篤 (重篤) SL02A 回復 調達有り

(岡田先生)          |
MJor症状は? レベル3または4ではどうで
しょうか            :
(是松先生)          :
因果関係のあるアナフィラキシーと考えま
す。

枷
研．２０
30代 。女性 喘息

ワクチン接種後5分後、両眼周囲の熱感、かゆみ出現。上眼瞼の軽度腫脹。

ワクチン接糧後30分後、喘鳴出現する。
2009/11/051日 安静にしていたら、回復した。

アナフィラキシー
非重篤 (非重
篤)

SL02A 回復 関連有り

(岡田先生 )
喘鳴がありMalor症 状十 否定はで自ない
レベル2では            1
(是松先生)          :
アナフィラキシーの基準は満たしませんが、
因果関係のあるアレルギー症状と考えま
す。
(金兼先生)
レベル3)と思われます。

枷
研．２‐
30代・女性 肝 ζ多季じ篠程留器 戴野翔翼里醸乳肥 ケ

ワクチン接種2日後、アナフイラキシー、アレルギー反応は回復。

アナフィラキシー
非重篤(非重
篤)

St02A コ複 評価不能

(岡田先生)
Mいor症状が2つ :否定はできない。レベル
3では
く是松先生)
因果関係はないと考えます。

枷
研．２２
10代・女性 無

ワクチン接種翌日、咳嗽、鼻汁。

ワクチン接種2日後、アナフイラキシーの転腸は回復。
アナフィラキシー

非重篤(非重
篤)

SL01A 回復 関連有リ

(是松先生)
因果関係はないと考えます。
(金兼発生 )

評価不能と思われます。
(森日先生)
情報不足

帥
研．２３
50代・女性 アレルギー性鼻炎

ワクチン機種4時間後、全身発赤、そう痒感。

ワクチン機種5時間後、勁悸、呼吸困難感。

3多季

`維

殺,露肥鶴庭轟轟墓轟顔Im液 0レート確保自D+強

を押剣割孵i摯り靖音ti倦怠中■睡いの
アナフィラキシー

非重篤(非重
篤)

SL028 回復 関連有り

く岡田先生)
急速な進行に該当しないのでは。レベル4ま

たは5
(是松先生)´
因果関係のあるアナフイラキシーと考えま
す二

枷
研．２４
40代・女性 アレルギー

‖ЮOワクチン機種。
昼頃 発赤、腫服、注射刺入部痛(+)。

景:::,言]I蒙轍 倉:lli験寺「E協議確fT電鷺
=曜
蹴亀てな

り♭チン機種7日後、現在残存症状 そう痒感、左腋寓lE瘤、疼痛。

アナフィラキシー,発熱,

腋嵩1重瘤
重篤(重篤) SL01 A 関連有リ 5

(是松先生)
機種直後の情報不足のため、因果判定は
できません。
(金兼先生)
評価不能と思われます。

Ｐ
Ｎ
Ｐ



年齢・性別 既住歴 経過 副反応名
報告医 重篤
/非重篤
(企業評価)

ロット 転帰

ワクチンと目1
反応との因
果関係
(報告医評
価)

プライトン
分類レベ

ル(企業
評価)

4F5家の観  |

帥
研．２５
70代・女性

慢性炎症性脱髄性
多発性ニューロパ
チー

ワクチン接租10分後ほどより、顔のほてり、気分不良あり。血圧、酸素化には異常
なかつたが、顔、四肢のこきざみな不随意運動様の動きあり。血液検査は異常な
し.
アナフィラキシー (疑 )は軽快。

アナフィラキシー (疑 )
非重篤 (プト重
篤)

SL04A 軽 快 評価不能 5
是松先生)         ′
'ナフィラキシーの可能性も心因反応の可
巨性も、ともに否定できません。 |

枷
研．２６
`0代

・女性
食物依存性運動誘
発アナフィラキシー

ワクテン接種7分後、首周りにじんましんが出て咳頻回になり、じんましんが全体
に広がり、体幹。四肢にも出る。すぐに、セレスタミンPOし、ポララミン、強ミノ2AⅣ

する.02吸入とDⅣを施行した。アナフィラキシーの転帰は軽快。
アナフィラキシー

非重篤(非重
篤)

軽快 関連有り 2

(是松先生)         :
因果関係のあるアナフィラキシ■と考え摯
す。

化血

研―

27

10代。男性

シャルコ・マリー・

トゥース病、尿血質
性アシドーシス、難
聴。
ジフテリア破傷風
混合トキソイド接種
後に嘔吐を認め
た。その時は、すぐ
に軽快。

ワクテン接種15分後、突然嘔吐、顔面蒼白となる。血圧80/台
ワクチン接種20分後、ルート確保(ソルデム1)、 ソルメルコート125mgをゆっくり静
注.
ワクチン機種40分後、血圧90台が続くため、エビネフリンlAを静注、脈拍130～
140台となる。
ワクチン接種50分後、血圧:113/90、 脈拍117

3多季輝署躙舞懇f雰引繁り亀I距酵狙易を投朝始。
ワクテン機種1時間22分後、血圧:102/72脈 拍:99、 顔色改善、発語可能。

3多季じ鰹暑1露忠::雰後:豊E:|::螢服増::::潮翻厭λ
ワクチン機種1時間50分後、カタボンHthを 2γ /kg/分へ減量。
ワクテン接種5時間後、カタボンHth中止。意識清明。
ワクチン接種7時間後、意識清明、歩行可だが、血圧70台 に低下あり、やや顔色
不良となるため、カタボン5γ /kg/分で使用。
ワクチン接種翌日、血圧:80～ 100、 全身状態良好、カタポン25γ /kg/分。,時間
45分後、カタポン中止。その後全身状態良好であった。
ワクチン接種2日後、全身状態良好。
ワクチン接種3日後、退院となる。

アナフィラキシーシヨック 重篤(重篤) SL01 A 回復 関連有り
(是松先生)
因果関係のあるアナフイラキシーと考えま
す。

価
研．２８

10歳未満・

男性
ネフローゼ

ワクチン機種後30分から激しい咳込みが出現。吸入を行うも増悪し、喘鳴・琴麻疹
が出現した。酸素投与.
ワクチン機種2時間後、皮膚症状(発疹)、 呼吸器症状(息がぜいぜい)といつた症

状が出始めた。
ワクチン機種2時間30分後、最も症状が強くなった。ステロイド剤及び抗ヒスタミン

剤の静注を行い、2時間後には症状は改善した。
ワクチン機種3時間後、アナフイラキシーは回復。

アナフィラキシー
非重篤 (非重
篤)

回復 関連有り 1

(岡田先生)         ,
導麻疹の拡がりが不明:レベル2の可能性
も

鰤 あるアナフィラキシー1考えま
す.

化血
研―

29

10代 。女性 喘息

2009/11/18● 1■201回 目A型インフルエンザHAワクチンHlNl「 化血研l右腕接

:齢憫齢f欲鰐没吠魚i聯
｀

アナフイラキシーは回復.

アナフィラキシー
未記載 (非重
篤)

3L02A コ復 郷連有リ

(岡田先生)        |

柳 ]
Ｐ
Ｎ
Ｎ



年齢・性別 既住歴 経過 副反応名
眼告医 重篤
/非重篤
(企業評価)

ロット 転帰

ワクチンとロリ
反応との因
果関係
(報告医評
価)

プライトン
分類レベ
ル(企業
評価)

専門家の意見

化血

研―

30

10歳未満・

女性
気管支喘思

ワクチン接糧30分後、気分不良、嘔気あり.発疹、咳嗽等なし。バイタルも安定。
ルート確保し、経過fo‖ owし、症状改善にてle宅。
翌日、再診され、状態安定。血管迷走神経反射、アナフィラキシー疑いは回復。

血管迷走神経反射,アナ
フィラキシー疑い

非重篤(非重
篤)

SL038 回復 獅連有り 籠確 舗 β厨よ悧騨 雲
せん。            |

枷
研．３‐
10代・女性 気管支喘息

ワクチン接種25分後、のどの違和感、呼吸苦、倦怠感がみられた。診察上、喘息
(+)、 Sp02:95%、 HR:110台 、アナフィラキシ=疑いとしてベネト

jリン吸入、ネオフィ

リン、ソル・メドロール点滴。
ワクチン接種1時間後、軽快みられるも観察目的で入院とする。
ワクテン接種2日後、症状消失にて退院となる。アナフィラキシー疑いは軽快。

アナフィラキシー疑い 重篤〈重篤) SL03A 軽快 評価不能

く岡田先生)
喘鳴がありM可or症状+否定はできない

雛 理

'    |
アナフイラキシーの基準は満たしませんが、
因果関係のあるアレルギ‐症状と考えま
す。
(金兼先生)
評価不能と思われます。

化血

研―

32

10代・女性 卵アレルギー
ワクテン接種後、皮疹、微熱、呼吸苦。軽度のアナフィラキシ

ニをうたがわせる症

状が発現。
4日後、アナフィラキシーシヨック(軽度)は軽快。

アナフィラキシーシヨック
(軽度)

重篤(重篤) SL02A 軽快 関連有リ 4

く是松先生)
症状はアレルギーですが、症状発現までの
時間が不明のため、因果関係の判定はでき
ません。
(森田先生)
情報不足

帥
研．３３

10歳未満・

女性
喘息

ワクテン機種後5分後、腰痛、嘔吐、顔面蒼白、脈ふれず、意識レベル30.直ちに

ポスミン0.2mgIS、 ST200mLDU、 ソフレコーテフ100mgⅣ施行。血圧:110 sat02:99。

この状態でT病院に救急車にて搬送。到着時はおちついていた。

アナフィラキシーシヨツクは回復。

アナフィラキシーシヨツク
非重篤 (非重
篤)

SL01A コ復 関連有リ 5

(岡田先生)
M●●ぬ循環器症状あり 否定はできない
レベル1または2
(是松先生)
因果関係のあるアナフィラキシーと考えま
す。
(金兼先生)
迷走神経反射と思われます。

化血

研―

34

70代 。女性
気管支喘JR、 かに
アレルギ…

フクテン接種25分後、胸部灼熱感、咽頭異和感、唾液分泌 ↑.BP:1,4/80P:83
3,02:94%whe● zhg:〈―)。 直ちにポスミン0.5mL静 注、セレスタミンlT内服。

改分後症状改善.アナフィラキシーは回復。   .
アナフィラキシー

非重篤 (非重
篤)

SL038 回復 調達有リ
(是松先生)         i
アナフイラキシーの可能性も心因反応の可
能性も、ともに否定できません。  |

枷
研．３５
30代・女性 小麦粉アレルギー

フクチン接種30分後、顔面の腫脹と息苦しさを訴えた。

1日 付不明)デカコート

'25mg 

Ⅳで軽快した.
アナフィラキシー様症状

非重篤(非重
篤)

SL02A 回復 評価不能
(是松先生)
因果関係のあるアナフィラキシーと考えま
す。

枷
研．３６
〕0代・女性 大動脈炎症候群

ワクチン接種後10分程して過換気となつた。アナフィラキシーが発現。
ワクチン機種同日、通換気、アナフィラキシーは回復。

過換気,アナフイラキ 非重篤 (非重
篤)

SL02A 回復 評価不能
(是松先生)
因果関係はないと考えます。

枷
研．３７
〕0代・女性 食物アレルギー

ワクチン機種後45分頃に、両大腿前面に異和感と発赤が出現。入院。ポララミン、

ザンタック、ソルコーテフ100m」こより対処したが、更に全身の異和感と胸部紅JAl

が出現。その後は軽快。
翌日、退院。アナフィラキシーは回復。

アナフィラキシー 重篤(重篤) SL02B 回復 関連有リ
淵職島鵠 壷撃ヽ
『濡繁曜超憲ゎれます。 |

Ｐ
Ｎ
ω



No. 年齢・性別 既住歴 経過 冨1反応名

報告医 重篤
/非重篤
〈企業評価)

ロツト 転帰

ワクチンと日1
反応との因
果関係
(報告医評
価)

プライトン
分類レベ
ル(企業
評価)

専門家の意見

化血

研―

38

70代・女性 無
ワクチン接櫨後3o分ぐらいで口唇と舌のしびれを自党。改善しないため、救命セン
ター受診。探血、心電図は変化なく、クロールトリメトンで少しずつ改善。
ワクチン機種同日、アナフィラキシーは軽快。

アナフィラキシー
非重篤(非重
篤)

SL03A 軽快 関連有リ 5

(是松先生)
心因反応の可能性があります。
(金兼先生)
評価不能と思われます。 ・

帥
研．３９
60代・女性 気管支喘1ユ

ワクチン機種20～ 30分後、呼吸困難、鼻閉、痰の増加、バ、らつき出現。入院。ボス

ミン皮下注。デカドロンやネオフィリン点滴で徐々に軽快。
ワクチン機種翌日、退院。アナフィラキシーは回復。

アナフィラキシー 重篤(重篤) SL03A 回復 関連有 5

協詠紺
れ` 鋼で

1科
レ`

(是松先生)
アナフイラキシーの基準は満たしませんが、
因果関係のあるアレルギー症状と有えま
す。             |

伽
研．４。
70代・男性 熙

フクチン接糧1時間後、冷汗とともに意識混濁、血圧低下あり、末梢循環不全を認
わた。モニター管理、急速補液にて意識レベル改善。経過観察目的に入院とな
るb
アナフィラキシーシヨックは軽快。

アナフィラキシーシヨック 重篤 (重篤) SL04B 軽快 関連有り

(是松先生 )
アナフィラキシーの可能性も迷走神経反射
の可能性も、ともに否定できません。
(金兼先生)
迷走神経反射と考えられ、否定的です。

帥
研．４‐
30代 。女性 無

ワクチン機種10分後.全身の掻痒感。熱感、大腿部発赤、口腔内粘膜の浮腫、嘔

品縮需F蹴麓撤」1品:網持鬱ピ1耀設城3ク
リ易撃りき糧数時間後、症状軽快。アナフィラキシー様症状は回復。

アナフィラキシー様症状
未記載(非重
篤)

不明 回復 関連有り

(是松先生)
因果関係のあるアナフィラキシーと考えま
す.
(金兼先生)
大腿部の発赤をどうとらえるか難しいです
が、レベル3)と思われます。

鰤
研．４２
90代 '女性 熙

ワクテン接糧約36分後.両下肢(大腿から腰部)発赤疹(lcm円状まだら)。
ワクテン接種翌日より軽減。
ワクチン機種9日後、アナフィラキシーは回復。

アナフィラキシー
非重篤 (非重
篤)

3L04B コ復 lT価不能

是松先生)

'ナフィラキシーの基準は満たしませんが、
ヨ果関係のあるアレルギー症状と考えま

Ｐ
Ｎ
ヽ



新型インフルエンザワクチンの副反応として報告されている「アナフィラキシー」についてのブライトン分類評価 (暫定版)

・化血研・微研会は 12月 4日 まで、デンカ生研・北里研は 12月 7日 までに入手した情報について、ブライトン分類に基づき企業評価を実施したもの。

Ｐ
Ｎ

ｕ

ロット番号
出荷数量

(万回)
報告数[重篤]

ブライトン分類によるアナフィラキシーの

確実性レベル別報告数[重篤]

(企業評価)

レベル 3以上の

報告数

[重篤]

.レベル 3以上の報告

頻度[重篤](報告数/

10万回)
: 2 4

北里研 NB001 4 [4] 2[2] 0 0 3[3] 1.6[1.6]

微研会 HP01A 27.4 4[4] 0 0 0 3[3] 0.4[0.4]

HP02D 28.3 i[― ] 0 0 0 0 1 0 0

デンカ

生研

Sl・A 27.4 7[2] 0 2 1 4[2] 1.5[0.7]

Sl二B 27.0 3[2] 0 0 2[1] 0 2[1] 0.7[0.4]

S2=A 27.2 12[2] 1 2[2] 1 2 412] 1.5[0。 7]

S2-B 27.2 1 0 0 0 1 0 0

S3 16.0 1 0 0 0 1 0 0

化血研 SL01A 45,0 18[6] 0 0 1 14[4] 3[2] 07[0,4]

SL02A 47.8 7[2] 0 2[1] 0 4 41] 0.410.21

SL02B 43.8 6[3] 0 2 0 2[1] 2[2] 2 0.5 H
SL03A 47.7 4[2] 1 0 0 0 3[2] 1 0.2[―l

SL03B 45.0 2 0 0 0 0 2 0 ＾
Ｕ

SL04A 47.8 1 0 0 0 0 1 0 0

SL04B 44.7 2[1] 0 0 0 1 0 0

不明 2[1] 0 0 0 0 0

合計 521.1 75[29] 4[2] 12[8] 6[2] 13[5] 40日 2] 22日 2] 0,4[0.2]

`追加情報の入手や症状の評価及び解釈などにより変更される可能性がある。
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新型インフルエンザワクチンの副反応として報告されている「アナフィラキシー」についてのブライトン分類評価(暫定版2)

・化血研・微研会は12月 4日まで、デンカ生研・ゴL里研は12月 7日までに入手した情報に
ついて、ブライトン分類に基づき企業評価を実施したもの。

Ｐ
Ｎ

い

ロット番号
出荷数量

(万回)
報告数[重篤]

ブライトン分類によるアナフィラキシーの

確実性レベル別報告数[重篤]

(企業評価に委員評価を加えたもの)

レベル 3以上の

報告数

[重篤]

レベル 3以上の報告

頻度[重篤](報告数/

10万回 )
1 2 3 4 5

北里研 NB001 18.8 4[4] 2[2] 0 0 3[3] 1.6[1,6]

微研会 HP01A 27.4 4[4] 0 0 2[2] 2[2] 0.7[0.7]

HP02D 28.3 1 0 0 1 0 0 1 0.4

デンカ

生研

Sl―A 27.4 7[2] 0 3[1] 1 3[1] 1.1[0.4]

Sl―B 27.0 3[2] 0 0 2[1] 0 2[1] 0,7[0,4]

S2-A 27.2 12[2] 1 2[2] 0 3 3[2] 1.1[0.7]

S2-B 27.2 1 0 0 0 1 0 0

S3 16.0 1 0 0 0 1 0 0

化血研 SL01 A 45.0 18[6] l 3[2] 1 11[3] 5[2] 1.1・ [0,4]

SL02A 47.8 7[2] 0 1 1 5[1] 1.0[0.2]

SL02B 43.8 0 0 2[2] 2 0.5

SL03A 47.7 4[21 1 0 1 2[1] 0.4[0.2]

SL03B 45.0 2 0 0 0 0 0 0

SL04A 47.8 1 0 0 0 0 1 0 0

SL04B 44.7 2[1] 0 0 0 1 0 0

不明 2[1] 0 0 2[1] 0 0 2[1]

合計 521.1 75[29] 5[2] 14[8] 11[4] 18[9] 27[6] 30[14] 0.6[0.3]

・追加情報の入手や症状の評価及び解釈などにより変更される可能性がある。
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